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Twee veiligheidsmaten voor diagnostisch ultrageluid: de mechanische en de 
thermische index
F . J . A . B E E K ,  J . M . T H I J S S E N ,  K .S A N D S T R O M  E N  W .P . T H . M .M A L I
Echografie wordt door vertegenwoordigers van vele spe­
cialismen toegepast als beeldvormende diagnostische 
methode. Radiodiagnoslen, obstetrici, cardiologen, oog­
artsen, kinderartsen en urologen maken er op grote 
schaal gebruik van. Ook specialisten van andere disci­
plines voeren soms echografisch onderzoek uit. Een be­
langrijke reden voor deze brede diagnostische toepas­
sing is de veronderstelde veiligheid voor patiënt en 
onderzoeker.
Inderdaad is tot op heden bij mensen geen biologische 
schade van diagnostisch ultrageluid aangetoond .1-3 Mo­
derne echografieapparatuur kan evenwel hogere ge- 
luidsintensiteiten opwekken dan oudere apparatuur, 
waardoor de echografist bedacht moet blijven op moge­
lijke biologische schade.4 Dit is niet eenvoudig, aange­
zien de verstrekte gegevens over het gebruikte vermo­
gen of de uitgezonden geluidsintensiteit per fabrikant
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verschillen en geen verband hoeven te hebben met mo­
gelijke biologische schade.
In de Verenigde Staten moet echografieapparatuur 
wat de maximaal uitgezonden geluidsintensiteit betreft, 
voldoen aan voorschriften van de Food and Drug Ad- 
ministration (FDA) (tabel). Deze voorschriften zijn op- 
gesteld om te voorkomen dat patiënt of echografist 
blootgesteld wordt aan geluidsintensiteiten die biologi­
sche schade zouden kunnen veroorzaken. Eén van die 
voorschriften is onlangs met succes aangevochten door 
een fabrikant van echografieapparatuur.5 6 De betreffen­
de variabele zou minder geschikt zijn om mogelijke bio­
logische schade te voorspellen dan een nieuw ontwikkel­
de graadmeter, de mechanische index.
Sinds lange tijd hanteert de FD A  als voorschrift dat 
nieuwe echografieapparatuur geen hogere geluidsinten­
siteit mag leveren dan apparatuur die voor 1976 op dc 
markt was. Deze voorschriften zijn derhalve niet geba­
seerd op wetenschappelijk onderzoek, maar op de toen­
tertijd gangbare praktijk. Het American Institute of 
Ultrasound in Medicine (AIUM) heeft samen met de 
Northamerican Electrotechnical Manufacturers Associ- 
ation voorstellen gedaan voor nieuwe graadmeters, de 
mechanische index en de thermische index, die volgens 
een standaard voor output-specificatie (zogenaamde
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Voorschriften van de Amerikaanse Food and Drug Administration 
voor maximale geluidsintensiteit van echografieapparatuur*
onderzoek van A p p  t i
(in mW/an2) (in W/cm2)
perifere vaten 720
hart 430






'"Oorspronkelijke richtlijnen uit 1976 voor dc intensiteitsparamelers I la 
(spatiele piek, tijdgemiddelde intensiteit) en IspfM (spatiele piek, puls- 
gem iddelde intensiteit), verzwakt ten opzichte van metingen in water 
voor schattingen in weefsels meL een verzwakkingscoöfficiönt van 0,3 
dB per MHz en per cm.
‘output display Standard’) tijdens gebruik door het appa­
raat in beeld gebracht moeten worden ,7 Alvorens hier 
nader op in te gaan besteden wij aandacht aan mogelijke 
biologische schade door ultrageluid.
BIOLOGISCHE SCHADE DOOR ULTRAGELUID
Biologische schade van diagnostische echografie is bij 
mensen tot op heden niet aangetooncl. Er zijn weliswaar 
publicaties die een verband leggen tussen obstetrische 
echografie en postnataal geconstateerde afwijkingen 
zoals laag geboortegewicht of linkshandigheid en lees­
stoornissen, maar deze bevindingen zijn niet door an­
dere onafhankelijke onderzoeken bevestigd.8 Er zijn 
ook geen aanwijzingen voor mutagene effecten bij de 
mens.9 10 Wel is biologische schade aangetoond bij aller­
lei planten en dieren. Vooral soorten met luchtkamers in 
hun weefsels zijn gevoelig voor schade door ultrageluid. 
Onlangs is schade aan muizenlongen geconstateerd bij 
intensiteiten die bij diagnostische echografie optreden,11 
Het is niet mogelijk om een limiet aan te geven waar­
boven biologische schade bij mensen zal ontstaan. Het 
AIUM  geeft ook geen zekere veilige ondergrens aan, de 
Europese zusterorganisatie (European Federation of 
Societies for Ultrasound in Medicine and Biology) stelt 
dat diagnostische echografie zonder Doppler-onderzoek 
veilig is.
Biologische effecten kunnen zowel door mechanische 
als door thermische mechanismen worden veroorzaakt.
Mechanisch effect. Een mechanisch effect treedt op in 
de vorm van cavitatie. Cavitatie kan ontstaan als zeer 
kleine gasbelletjes aanwezig zijn in een weefsel Door de 
drukgolf worden belletjes samengedrukt en uitgerekt. 
Het deel van de drukgolf dat leidt tot uitrekken van de 
gasbelletjes wordt de zuigdruk (‘rarefactional pressure’) 
genoemd. Bij een hoge amplitude van de drukgolf kan 
een belletje instabiel worden doordat de diameter ervan 
meer dan tweemaal zo groot wordt door de zuigdruk. 
Het belletje kan dan plots imploderen. Hierdoor kan 
mechanische schade op cellulair niveau ontstaan, waar­
bij de cellen van elkaar worden losgetrild. Tevens komt 
bij een implosie een grote hoeveelheid warmte vrij. De 
warmteontwikkeling kan leiden tot de vorming van radi­
calen. Het optreden van cavitatie is niet alleen afhan­
kelijk van de zuigdruk, maar ook van de transducer- 
frequentie.
Thermisch effect. Warmteontwikkeling doet zich voor 
bij ieder echografisch onderzoek. Een aanzienlijk deel 
van de energie die aan de transducer wordt aangeboden 
om omgezet te worden in ultrageluid komt vrij als warm­
te in de transducer. Slechts een klein deel van de aan de 
patiënt toegediende geiuidsenergie wordt teruggekaatst 
richting transducer om bij te dragen aan de beeldvor­
ming. Het grootste gedeelte wordt in het weefsel geab­
sorbeerd en omgezet in warmte. De warmte wordt af­
gevoerd door geleiding naar het omgevende weefsel en 
door overdracht aan bloed. De verhitting van weefsel 
kan leiden tot denaturatie van eiwitten. Hierdoor kun­
nen teratogenc effecten ontstaan. Uit tot nu toe bekend 
onderzoek naar teratogene effecten van diagnostische 
echografie op allerlei planten en dieren is afgeleid dat 
deze effecten slechts optreden, wanneer een bereikte 
temperatuur T (tussen 39°C en 43°C) gedurende een tijd 
tc (in minuten) aanwezig is volgens de formule:12
tc = 4^  *T>.
Een temperatuur van 4i°C moet derhalve 16 min aan­
wezig zijn tot schade mogelijk wordt, een temperatuur 
van 42°C 4 min. Het overgangsgebied tussen veilige en 
onveilige temperaturen is smal. Het AIUM vindt een 
temperatuursstijging van 2°C aanvaardbaar, rekening 
houdende met onderzoeken bij patiënten met koorts.
THERMISCHE EN MECHANISCHE INDEX
Het AIUM heeft in 1992 een omschrijving van een stan­
daard voor output-specificatie gegeven met twee indices 
voor biologische schade: de thermische en de mechani­
sche index.7
De thermische index (TI) is ontwikkeld als een indica­
tie voor mogelijke thermische biologische schade, een 
index zonder dimensionele eenheid. De TI geeft de rela­
tie weer tussen het vermogen van de geluidsbron (W()), 
gedeeld door het geschatte vermogen dat nodig is om 
een weefsel i üC te verhitten (Wdeg):
TI = W(/Wdeg.
Een TI van 2 betekent dat de temperatuur in het weefsel 
bij het toegepaste vermogen (W0) maximaal 2°C kan stij­
gen. Een TI van 2 of lager wordt veilig geacht.
Een complicerende factor is dat Wdeg afhankelijk is van 
het soort weefsel dat zich in de geluidsbundel bevindt. 
Op de overgang tussen weke delen en bot is de geluids- 
absorptie en dus de temperatuurstijging vele malen gro­
ter dan in weke delen alleen. Bij foetale echografie in het 
tweede en derde trimester zal het vruchtwater het geluid 
nauwelijks verzwakken en kan warmteontwikkeling op­
treden op de overgang naar de ossificerende schedel- 
beenderen. Dit geldt nog sterker voor de hogere intensi­
teiten die bij Doppler-echografie optreden. De echo- 
grafieapparatuur geeft derhalve een aantal verschillende 
achtervoegsels bij de TI, afhankelijk, van het door de on­
derzoeker gekozen onderzoek. De waarde 2 mag echter 
voor geen van deze TPs overschreden worden.
De mechanische index (MI) is in 1991 beschreven door
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Apfcl en Holiand als een graadmeter voor cavitatie-ef- 
fecten, waarin de verzwakte zuigdruk (‘derated rarefac- 
tional pressure’; met symbool Pr 3 om te tonen dat de 
waarde van Pr zoals gemeten in water is verzwakt voor 
schattingen in weefsels met een verzwakkingscoëfficiënt 
van 0,3 dB per MHz en per cm) en de centrale frequentie 
van de transducer (fc) zijn opgenomen .13 Ook MI is een 
index zonder dimensionele eenheid:
MI = Pr 3 / W  ■
«
Een toename van de Pr geeft een hogere MI, een toena­
me van de frequentie een lagere ML De FDA heeft de 
MI begrensd op 1,9. Bij luchthoudende weefsels advi­
seert het AIUM een maximale MI van 0,3 , gezien de be­
schreven effecten op muizenlongen.
TOEPASSING
Het is van belang op te merken dat de MI betrekking 
heeft op de geluidsdruk tijdens een puls en op de trans- 
ducerfrequentie, en de TI op het gemiddelde vermogen 
in de tijd. De combinatie van MI en TI geeft daardoor 
waardevolle informatie.
Bij vele echoapparaten moet bij het begin van het 
onderzoek een keuze worden gemaakt uit een aantal 
mogelijke toepassingsgebieden. De keuze van het juiste 
toepassingsgebied is vanwege de eerder genoemde in­
stelling van Wdeg voor het berekenen van de TI van be­
lang. Indien bijvoorbeeld voor foetale echografie de in­
stelling van een perifeer-vasculaire Doppler-toepassing 
zou worden gekozen, wordt een verkeerde TI geselec­
teerd en zou ontoelaatbare warmteontwikkeling kunnen 
optreden.
De indices van de standaard voor output-specificatie 
hebben een aantal voordelen boven de tot nu toe ge­
bruikte graadmeters:
-  Echoapparaten zullen in de toekomst dezelfde graad­
meters weergeven, in tegenstelling tot de huidige situa­
tie, waarbij de graadmeters per fabrikant verschillen.
-  De indices worden uitgedrukt in een eenvoudig, di- 
mensieloos getal. De waarden zijn gemakkelijk te begrij­
pen door gebruikers die niet geschoold zijn in de fysica.
-  De indices correleren beter met mogelijke biologische 
schade dan de gebruikelijke graadmeters.
-  De bovengrenzen van de oude graadmeters kunnen 
overschreden worden zonder de bovengrens van de 
nieuwe indices te overschrijden, waardoor fabrikanten 
van echografieapparatuur minder beperkt worden in de 
toepassing van nieuwe technieken. Sinds kort staat de 
FDA toe dat de maximale waarde van een van de huidi­
ge graadmeters wordt overschreden, mits de MI niet 
boven 1,9 uitkomt.-45
-  De indices worden tijdens het onderzoek in beeld ge­
bracht. Door de echografist aangebrachte veranderingen 
op het bedieningspaneel die invloed hebben op de ge- 
luidsintensiteit worden weerspiegeld in veranderingen 
van de indices. Hierdoor kan de onderzoeker het zoge­
naamde ALARA-principe (van ‘as low as reasonably 
achievable') toepassen.
De FDA en het AIUM bevelen aan dat echografisten
geschoold worden om verantwoord en optimaal gebruik 
te kunnen maken van de door de MI en TI geboden in­
formatie. Immers, de echografist krijgt de mogelijkheid 
om de historische limieten van de FD A  in geringe mate 
te overschrijden en kan aan de hand van de indices 
schatten of de te verwachten diagnostische winst op­
weegt tegen mogelijke biologische schade voor de pa­
tiënt. Het is evenwel niet zo dat de output van nieuwe 
apparatuur nu ongecontroleerd is: echografieapparatuur 
die een TI of MI hoger dan 1 haalt, moet de output-waar- 
den weergeven en is begrensd op een TI van 2 en een MI 
van 1,9 .
De eerste echografieapparaten met zogenaamde ‘real- 
time’-weergave van de TI en MI zijn reeds op de Neder­
landse markt. De TI en MI zijn eenvoudige indicatoren 
die de echografist de gelegenheid geven om tijdens het 
onderzoek van een patiënt een afweging te maken tussen 
mogelijke diagnostische winst enerzijds en mogelijke 
schade anderzijds. Hoewel de echografieapparatuur nog 
steeds aanzienlijk begrensd is in de maximaal uitgezon­
den ultrageluidsintensiteit, is de invoering van de TI en 
MI een eerste stap op weg naar meer verantwoordelijk­
heid van de echografist voor de ultrageluidsbelasting van 
de patiënt.
De uitgaven: ‘Bioeffects and safety of diagnostic ullrasoundV 
en 'Standard for real-time display of thermal and mechanical 
acoustic output inclices 011 diagnostic ultrasound equipment’,7 
kunnen worden besteld bij: AIUM executive Office; 14750 
Sweitzer Lane, Suite 100, Laurel, Maryland 20707-5906, USA,
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